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@%@ Elektronicka informacia o lieku (ePl)

» ePl predstavuje schvalenu pisomnu informaciu o lieku (SPC, PIL, OBL) prisp6sobenu na
spracovanie v elektronickej forme a Sirenie prostrednictvom webu, elektronickych platforiem a
v tlacenej podobe (ePl je technické rieSenie)

» ePl # elektronicka PIL

» Hlavny zamer pre vznik ePl je zabezpecit pristup k aktualnym ,,up to date“ informaciam o lieku

» ePl je interaktivna forma PI, vyuziva poloStrukturovany format zaloZeny na spolo¢nom
elektronickom Standarde pre informacie o liekoch EU ePlI Common Standard, ktory vychadza zo
Standardu FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources — opisuje datové formaty a prvky, ako

aj aplikacné programoveé rozhranie na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov.
Ciel: podporit poskytovanie harmonizovanych elektronickych informacii o liekoch v ramci EU.
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» ePlje technickeé rieSenie/elektronicka verzia kompletnej informacie o lieku (SPC, PIL, OBL,
karta pacienta)

» ePIL je elektronicka pisomna informacia pre pouzivatela/pribalovy letdk

= V/ sucasnosti existuje v pdf verzii ako verejne dostupny nestrukturovany subor (online
databazy)

= Pri CAP - prelinkovanie na web EMA prostrednictvom QR kédu/NFC/URL na obale lieku,
(Mobile scanning and other technologies)

= Zakladny rozdiel je vo formate dat, ePl je/bude vo forme ,,machine readable“ dat s
centralnym uloziskom pre vsetky lieky v EU

= ePILvramciePlje ¢asturCena pre pacienta
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Aktualne informacie (the most up to date data) schvalené regulacnymi organmi pre
vsetky lieky v EU

Rychla dostupnost/vyhladanie informacie

Zapada do viacjazy&ného prostredia EU

Prepaja sa s dal&imi prebiehajicimi digitalnymi iniciativami na trovni EU i na globalne;
drovni

ePl je mozné spracovat elektronicky a Citat strojmi (by machines)/konvertovat do
vhodného formatu, ¢o vedie k vyuzitelnosti/integracii s elektronickymi systémami
zdravotnej starostlivosti (lekarnické systémy/eRecept aplikacie..), Co umoznuje
zdravotnickym pracovnikom a pacientom pohodlnejsi pristup k presnym a aktualnym
informaciam o lieku

Zvysenie efektivnosti regulacnych systémov

PrehladnejSi format, jednoduchsSia Citatelnost

Uzivatelské vyhody/poskytnutie informacii vo forme vhodnej pre individualne potreby
jedinca ( lepSia manipulacia pre osoby so zdravotnym znevyhodnenim napr.
nevidiacich/slabozrakych, moznost nahovoreného textu, zobrazenia vo velkom

pisme/vysoky kontrast obrazovky..) . O
Ekologicky aspekt SUKL



Clanok 66 odst. 1:

ePl nadvazuje na NPL

Legislativa-Casova os

PriloZenie pisomnej informacie pre pouzZivatelov k liekom je povinné. Drzitel povolenia na uvedenie na trh spristupni pisomnu informaciu
pre pouZivatelov v obale v papierovej forme, ako aj elektronicky v sulade so sSpecifikaciami, normami a formou stanovenymi vo vykonavacom akte

podla odseku 6.

» Nova poziadavka - verzia v anglickom jazyku pre vSetky PIL (vratane ¢istych NAP)

Q4 2026

Uvedenie smernice do platnosti

2027
Prechodné/implementacné

obdobie Q4 2028

Q4 2031

Implementaéné akty
Harmonizacia procesov tvorby
ePl napriec krajinami
Prepojenie RIM (Regulatory
Information Management) a
ePl

Transport do ePl povinny pre
vSetky existujuce lieky

Uginnost smernice pre vietky
nové registracie
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Komisia do 18 mesiacov odo diia nadobudnutia Gc¢innosti smernice prijme vykonavacie/implementacné
akty na:
* stanovenie spolo¢nych noriem pre elektronicku verziu PIL, SPC, OBL s prihliadnutim na dostupné technoldgie;

* stanovenie kritérii na poskytovanie informdcii o lieku uvedenych v pismene a) drzitelom povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom
bezpecnych digitalnych platforiem a digitalnych sluZieb a na poskytovanie, zriadenie, spravu a pristupnost takychto digitalnych
platforiem a sluZieb;

* stanovenie potrebnych postupov na validovanie elektronickej verzie pisomnej informacie pre pouZivatelov a jej spristupnenie
pacientom;

» Specifikovanie informacie o tom, ako ziskat pristup k elektronickej verzii pisomnej informacie pre pouzivatelov, na obale;

» Specifikovanie podrobnosti o tom, ako zahrnut vSeobecne uzndavany globalny symbol antimikrobialnej rezistencie, ako sa uvadza v
clanku 72 ods. 2, v Casti pisomnej informacie pre pouzivatelov, ktora obsahuje uvedeny symbol, konkrétne informacie o dotknutom
lieku a informacie o antimikrobialnej rezistencii a o vyzname vhodného pouzivania a zneSkodriovania antimikrobidlnych latok.

EMA po konzultacii s clenskymi Statmi a prislusnymi zainteresovanymi stranami spristupni systém
na umiestnenie elektronickych informacii o lieku. Uvedeny systém sa spristupni do 18 mesiacov odo dna
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.
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ePl roadmap

Stanovenie klucovych principov ePI

Definicia ePI
Hlavny benefit: up to date data

jul 2023 - august 2024

Pilot

tvroba ePl v praxi (EMA, AEMPS/ES, DKMA,
MEB/NL and MPA/SE)

ePl for human medicines - PLM

Successful pilot paves the way for
implementation of ePI

315 e maznen

2021:
EU ePl Common Standard na principe FHIR:

a set of XML (and/or JSON) health data resources,

plus a REST API for accessing them
O ik

2024-2028
(Pre)-implementation development at PLM Portal
Tvorba a manazment spolo¢nostami a regulatormi,

ukladanie vo FHIR repository
I s

g S IN 7

w"

5 *rﬁn N\ 2B
Electronic product information Product Management Scrvice (PMS)
(arL) e o B P P S Ty et I



Y
9®& Rozsah, predkladanie, Sirenie ePI

% % Rozsah ePI UPSTREAM

= Tvorba a manazment, predlozenie ePl — PLM portal
Regulator ePl publikuje - Product Lifecycle

Management portal

= SPC

= PIL

= Oznacenie obalu
= Annex Il (CP)

= Karta pacienta (ak je sucastou
textu/balenia)

DraftISubmitted IPub\ished Archived j | Deactivated

UlozZenie v centralnom repository (ePl ID)

DOWNSTREAM

ePl lekarom, pacientom, organizaciam...

e IR

r Product Management Service |
| (PMS) )
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s

—
s
Ly \

Prostrednictvom mnozstva kanalov: QR code, stranky
agentur, zdravotnicke aplikacie, google (volny pristup)
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ePl for human medicines - PLM

Rozsah, predkladanie, Sirenie ePI

Product Lifecycle
Management portal

Home > Pl for human medicines

IMPORTANT NOTE:

EPIID

ePI for human medicines

Name of medicinal product

Pls are published for pilot purposes only, and may not be up-to-date. Not to be used as medicines information.

Procedure no.

Authorisation type

Reference MAH

| Published on

SPOR v 1AM IRIS

EP1/24/35
EP1/24/1
EPI/24/17

EP1/23/1018

EPI/23/1014
EP1/23/1030

EPI/23/1047

EP1/23/1012

EPI/23/1009

EPI/23/1024

Showing 1 to 10 of 19 emries

Imatinib Teva
Vitrakvi
Nuvaxovid

Kyleena SE - Device breakage

Zoladex
Palexia

Jentadueto

Provera

Brukinsa

Nervikdn comprimidos recubiertos

cap

MRP/DCP

NAP

MRP/DCP

CAP

CAP

NAP

Teva B.V.
Bayer AG
[INACTIVE] Novavax CZ a.s.

Bayer AB

Astrazeneca B.V.
Grunenthal Denmark ApS

Boehringer Ingelheim
International GmbH

Pfizer AB

Beone Medicines Ireland Limited

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co.

06/02/2025 01:37 PM
01/08/2024 02:02 PM
14/06/2024 02:28 PM

28/05/2024 01:28 PM

21/05/2024 08:26 PM
29/04/2024 03:53 PM

22/04/2024 02:21 PM

16/04/2024 11:11 AM

08/04/2024 10:38 AM

13/02/2024 05:01 PM

European Medicines Agency
European Medicines Agency
European Medicines Agency

Swedish Medical Products
Agency

Medicines Evaluation Board
Danish Medicines Agency
European Medicines Agency
Swedish Medical Products
Agency

European Medicines Agency

Spanish Agency For Medicines
And Medical Devices

Previous.

1
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CAP - implementacia ePI

» 09/2026 zverejneny pokyn Electronic product information (ePl) submission during
centralised procedures

» CAP progresivna implementacia podla terapeutickych skupin

@ Vaccines
1
E:r) Oncology

I

({) Other therapeutic areas or progress to All CAPs

»Tvorba a vloZenie ePl do PLM portalu prostrednictvom extra kroku v procese (popri

Word/PDF dokumentoch)
» Ak uz raz existuje pre liek ePl —pri kazdej dalSej nasledujicej zmene musi byt tento

format zachovany
»Prvotna implementacia ePl v angli¢tine, ostatné jazykové verzie su volitelné, plna

viacjazycnost v dalsich fazach
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ap NAP (narodne registrované a MRP/DCP lieky)

5 NPL ¢l.77, odst. 1 (Jazykové poziadavky):

Elektronickad verzia pisomnej informdcie pre pouzivatelov sa uvadza aj v anglickom jazyku.

» 06/2026 ePl open day
» 07/2026 prieskum pripravenosti jednotlivych ¢lenskych statov na ePl
> SUKL pripravna faza projektu ePI

» Pripravuje sa non-CAP implementacny plan — rozdelenie tloh RMS (common texty, narodné preklady)
a CMS (narodné preklady), harmonizacia postupov s CAP — musi sa reflektovat pripravenost
jednotlivych clenskych statov

» tvorba /aktualizacie ePl bude/u sucastou (post)registracného procesu (nie az po umiestneni na trh)

» Mozinost nahradenia tlacenych PIL elektronickou verziou — nie je aktudlne, kym nie je v platnosti NPL;
vyzaduje SirSiu odbornu debatu napriec€ zdravotnym sektorom SUKLO
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Zdroje informacii

Electronic product information (ePl) | European Medicines Agency (EMA)

Electronic product information (ePl) submission during centralised procedures

electronic-product-information-epi-roadmap en.pdf

ePl for human medicines - PLM

V.V V YV V

Electronic product information for human medicines in the EU: key principles
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Dakujem za pozornost

PharmDr. Veronika Mihalcova

M veronika.mihalcova@sukl.sk
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